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オーダーメイド医療で必要とされる遺伝子検査のＧＬＰ適合性を保証する検証試験を開始


タカラバイオ株式会社（社長　加藤郁之進）は、遺伝子検査を伴う臨床試験に必要な、GLP (Good　Laboratory　Practice／医薬品の安全性試験の実施に関する基準)適合の遺伝子検査を製薬企業などに提供することを目指し、遺伝子検査の信頼性を保証する検証試験を当社の遺伝子検査センターで開始します。

現在、GLPが法律によって指定されているのは、医薬品や化学品、農薬などの安全性試験であり、医薬品開発時の遺伝子検査は含まれていません。従って現状では「GLPグレード」あるいは「GLP準拠」という言葉を使っています。しかし、2003年11月にFDAから薬理ゲノムデータの提出に関するガイダンス案が公表され、GLP適合の遺伝子検査が近く必要となることは明確で、それに伴った法律改定も予測されます。

当社では、GLPグレードの遺伝子解析・検査を従来からお客様に提供してまいりました。今後、ゲノム情報を基盤とした医薬品の治験ならびに市販後調査における遺伝子検査ではGLP適合という、より信頼性が保証された遺伝子検査が要求されています。このニーズに答えるため、当社ではGLP適合安全性試験や治験支援、治験病院のネットワーク化に実績のあるCRO (Contract Research Organization／開発業務受託機関)やSMO (Site Management Organization／治験支援機関)企業との連携も含め、将来GLP適合の遺伝子検査結果を製薬企業や治験ネットワークなどのお客様に提供できることを目指します。

具体的な検証内容としては

1． 検査ラボへの検体搬送、検査ラボでの2次匿名化

2． 検体からの核酸サンプル調製と保管ならびに廃棄

3． SNP解析を中心とする多型解析、ならびに発現解析

4． 信頼性保証部門

5． SOP（標準業務手順書）

6． 試薬、機器の管理

7． 標準品の構築

8． 職員の研修

などです。

大きな特徴は

1． ジェノタイプの標準品を構築することで、将来の国際標準化へ対応。

2． CROとの連携による、将来の治験ネットワークを巻き込んだプラットホーム構築。

です。

CRO企業との連携、ならびに当社の持つ遺伝子解析技術による検査キットの開発も含め、信頼性保証された遺伝子検査を提供できる個別化（オーダーメイド）医療実現への支援受託体制を構築していきます。











当資料取り扱い上の注意点
資料中の当社の現在の計画、見通し、戦略、確信などのうち、歴史的事実でないものは、将来の業績に関する見通しであり、これらは現時点において入手可能な情報から得られた当社経営陣の判断に基づくものですが、重大なリスクや不確実性を含んでいる情報から得られた多くの仮定および考えに基づきなされたものであります。実際の業績は、さまざまな要素によりこれら予測とは大きく異なる結果となり得ることをご承知おきください。実際の業績に影響を与える要素には、経済情勢、特に消費動向、為替レートの変動、法律・行政制度の変化、競合会社の価格・製品戦略による圧力、当社の既存製品および新製品の販売力の低下、生産中断、当社の知的所有権に対する侵害、急速な技術革新、重大な訴訟における不利な判決等がありますが、業績に影響を与える要素はこれらに限定されるものではありません。
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＜参考資料＞
【語句説明】
GLP：（Good　Laboratory Practice／医薬品の安全性試験の実施に関する基準）

医薬品などの安全性試験等の試験業務において高い精度を維持するための管理基準。 

CRO：（Contract Research Organization/開発業務受託機関）

新薬を開発するときに、製薬企業の業務を代行したり、支援する機関。

SMO：（Site Management Organization／治験支援機関）

治験を実施する医療機関を支援する機関。

治験ネットワーク
治験（医薬品等の承認資料の作成に利用することを目的に実施する臨床試験）環境を整備することにより、画期的な医薬品等の創製を目的とした体制。

信頼性保証部門
試験の実施ならびに試験結果を査察するため、運営管理者より指名された個人または組織。試験を担当する部署から独立した組織でなければならない。
SNP
ゲノムDNAに存在する1塩基置換変異をもつ多型で、個体間での病気に関する感受性や、薬剤反応性の違いに関連する遺伝子の探索に有用な多型マーカーになるとされています。
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